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STANDARD F .

De n g u e N S 1 Ag FIA 2. Pomoci jednorazového kapatka odeberte 100ul

STANDARD™ F Dengue NS1 Ag FIA séra, plazmy nebo pIné krve po ¢ernou ¢aru _j

@ SD BIOSENSOR jednorazového kapatka. Pridejte odebrany

vzorek do testovaciho fedidla a d(ikladné promichejte.
DREN DRAVANENIN TEQTII QI DEAI NV/E DRECTETE INCTRIIKCE —

OBSAH TESTU

‘RE

ONLY’ rei Analyzator STANDARD F100 and F200

Bt Devie =
H Nekolikrét zamichejte
| = T
- 3. Pfidejte odebrané sérum/plazmu/celou ]
Testovaci kazetka Jednorazové Redici roztok Névod k pouziti krev do jamky pro vzorek testovaciho
(jednotlivé ve foliovém kapatko (100pl) zafizeni. f

sacku s vysousedlem)

POiADOVANE MATERlALY, KTERE NEJSOU 4. Testovaci zafizeni inkubujte 15 minut mimo

analyzator. Inkubace nesmi byt del$i nez 20 Vysledek

SOUCASTI BALENi minut. l /

‘ /inalyzatvorSTANDARDF 5. Pfipravte analyzétor STANDARD F a
¢ Casoval nastavte rezim "READ ONLY" podle pokyn(

o . v pfirucce.
ODBER A PRIPRAVA VZORKU

po 15 minutach

B Sérum

1. Plnou krev odeberte venipunkci do komercné dostupné hladké zkumavky, kterd NEOBSAHUJE
antikoagulancia, jako je heparin, EDTA nebo citrat sodny, a nechte sedimentovat po dobu 30 minut za icelem
koagulace a poté krev centrifugujte pro ziskani vzorku supernatantu v séru.

2. Pokud je sérum v hladké zkumavce skladovano v chladnicce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit k testovani
do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu delsi nez 1 tyden muUze zpusobit
nespecifickou reakci. Pfi dlouhodobém skladovani by teplota méla byt niz$i nez -40°C.

3. Pred pouzitim by mél byt vzorek uveden na pokojovou teplotu.

B Plazma
1. Odeberte vendzni plnou krev do komercné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako je, heparin, EDTA nebo
citrat sodny venipunkci poté krev centrifugujte pro ziskéni vzorku supernatantu v plazmé.

2. Pokud je plazma ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladnicce pfi teploté 2-8 °C, Ize vzorek pouzit | NTE RPRETAC E VYS LE D KU TESTU

k testovani do 1 tydne po odbéru. Dlouhodobé uchovani vzorku po dobu del3i nez 1 tyden mulze zpisobit

6. Vloite testovaci zafizeni do testovaciho
slotu analyzatoru.Po vloZeni testovaciho zafizeni
do analyzatoru analyzator automaticky
provede skenovani a zobrazi vysledky testu.

nespecifickou reakci. Pfi dlouhodobém skladovani by teplota méla byt nizsi nez -40°C.
3. Pfed pouzitim by mél byt vzorek uveden na pokojovou teplotu. Vysledek Hodnota COI (Cutoff index) Interpretace
B Pind krev Positivni Col>=1.0 Positivni na Dengue NS1 Antigen
[Kapilarni plna krev]
1. Kapilarni krev by méla byt asepticky odebirana z konecku prstu. Negativni COI<10 Negativni na Dengue NS1 Antigen
2. Otistéte misto, které chcete propichnout, tamponem zvihéenym v alkoholu.
3. Stisknéte konecek prstu a propichnéte sterilni lancetou. Neplatny Neukazuje hodnotu COI Test by se mél opakovat
4. Odeberte kapilarni pInou krev po ¢ernou rysku jednorazového kapatka pro testovani.

5. Kapilarni plna krev musi byt testovéna ihned po odbéru.

[Vendzni pind krev] ) ’ o ) » o Vysledky by mé&ly byt posuzovany ve spojeni s klinickou anamnézou a dal$imi tdaji, které ma
1. Odeberte vendzni pInou krev venipunkci do komercné dostupné zkumavky s antikoagulantem, jako je, lékaf k dispozici.

heparin, EDTA nebo citrat sodny.
2. Pokud je vendzni plna krev ve zkumavce s antikoagulantem skladovana v chladnicce pfi teploté 2-8 °C, Ize
vzorek pouZit k testovani do 1-2 dny po odbéru. Vysledek testu vzorku v analyzatoru je uveden bud'jako pozitivni (+) / Pos (+) nebo negativni (-)
3 Nepouzivejte hemolyzované krevni vzorky. / Neg (-) s hodnotou COI (cutoff index). Cut-off index (COI) je zaloZzen na poméru signélu testu k

. . ’ e ¢ e ¢ " hodnoté cut-off.
« Antikoagulanty jako, heparin, EDTA nebo citrat sodny nemaji na vysledek testu vliv.

« Jako znamé relevantni interference mohou vést ke zhorseni vysledkt testu hemolyticky vzorek, . . .
A vzorek s obsahem revmatoidnich faktord a lipaemicky, iktericky vzorek. VYSVETLENI A SHRNUTI

¢ Pro kazdy vzorek pouzijte samostatny jednorazovy material, abyste zabranili mozné kiizové m U d
VO

kontaminaci, ktera mize zpUsobit chybné vysledky.

Viry horecky dengue, pfendsené komdry Aedes aegypti a Aedes albopictus, jsou rozsifeny v tropickych a subtropickych
oblastech svéta. Jsou zndmy Ctyfi rlizné sérotypy viru dengue (DEN-1, DEN-2, DEN-3 a DEN-4). Rychlé a spolehlivé testy
POSTUP TESTU na primérni a sekundarni infekce dengue jsou pro lécbu pacient(l nezbytné. U infikované osoby se akutni priznaky
[ ] PFl’prava horecky dengue projevi pfi vysoké hladiné viru v krevnim fecisti. V ramci imunitni reakce bojujici proti infekci horeckou
" - . L . ” Dengue zacnou B-buriky ¢lovéka produkovat protildtky IgM a IgG, které se uvolriuji do krve a lymfatické fluidalni

1. Pred zahdjenim testu nechte komponenty soupravy a odebrany vzorek minimalné 30 minut zahfat na . - A N A . . o .
pokojovou teplotu tekutiny, kde rozpoznavaji a neutralizuji virus Dengue a virové molekuly, jako je antigen nestrukturalniho proteinu 1

2. Peclivé si prectéte pokyny pro pouziti STANDARD F Chikungunya IgM/IgG FIA. (NS1) horecky Dengue.

3. Zkontrolujte datum expirace na zadni strané fdliového sacku. Pokud datum expirace jiz proslo, poutzijte jinou Bl Uréené pouzit
tarsi. STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA je fluorescenéni imunoanalyza pro detekci antigen Dengue NS1 v lidském séru,
4. Oteviete féliovy satek a zkontroluijte testovaci kazetku ve féliovém sacku. plazmé nebo pIné krvi. Tato testovaci souprava je uréena pro profesiondlni diagnostické poufiti in vitro a je urcena jako

pomicka pro véasnou diagnostiku infekce Dengue. Poskytuje pouze prvotni vysledek screeningového testu. Vysledky
testu této soupravy je tfeba analyzovat pomoci pfislusného analyzdtoru STANDARD F Analyzers, vyrabéného
spolecnosti SD BIOSENSOR.

1. vysledkove H Princip testu

g ==+ okno Zuta STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA je zalozen na imunofluorescencni technologii s analyzatorem STANDARD F pro detekci
antigenu Dengue NS1. STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA ma testovaci linku pfedem potazenou anti-Dengue NS1. Pfi
testu se vzorek pridava pfimo do jamky pro vzorek a interaguje s monoklonalni anti-Dengue NS1 konjugovanou s
L= - =+ 2. Jamka pro © zelena europiem v konjugacni podlozce a vytvaii komplexy reakei protildtka-antigen. Tento komplex se chromatograficky

wd @ 5D BIOSENSOR "2

vzorek pohybuje po membrané do testovaci linky, kde reaguje s anti-Dengue NS1 na testovaci lince a vytvafi fluorescencni

PO . - 4 g ignal. Intenzita fluorescenéniho svétla generovaného na membrané se snima analyzatorem STANDARD F vyrabénym
Foli K Zluté: Platny signa

oliovy sace Testovaci zarizeni J/I—\iZe|ené: Neplatny spolecnosti SD BIOSENSOR. Analyzator STANDARD F dokaze analyzovat pfitomnost analytu v klinickém vzorku

zpracovéanim vysledk( pomoci pfedem naprogramovanych algoritm(i a zobrazit vysledek testu na obrazovce.

Pokud se na membrané testovaci kazetky neobjevi fialové zbarveny kontrolni prouZek, nepouZijte ji.

SKLADOVANI A TRVANLIVOST SOUPRAVY

Soupravu skladujte pfi teploté 2-302C, mimo dosah pfimého slune¢niho svétla. Materidly soupravy jsou stabilni az do
Pred pouzitim Po pouziti data expirace vytidténého na vnéjsi krabicce. Chrarite soupravu pred mrazem.

Nepiste nic na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kod testovaci kazetky.

UPOZORNENI A BEZPECNOSTNi OPATRENI

B Analyza vzorku 1. Testovaci souprava se nesmi pouzivat opakované.
, 2. STANDARD F Dengue NS1 Ag FIA pouZijte pfi teploté 15-32°C a relativni vihkosti 10-90%.
TANDARD TEST’ rei Analyzator STANDARD F100, F200 and F2400 3. Testovaci soupravu nepouzivejte, pokud je poskozeny obal nebo je porusené tésnéni.
1. Pripravte Analyzdtor STANDARD F. Vyjméte testovaci kazetku z féliového sacku a umistéte ji na rovny a Pfi manipulaci se vzorkem nekuite, nepijte a nejezte.
suchy povrch. Zapiste informace o pacientovi na $titek testovaci kazetky. Zvolte rezim ,Standard Test” 5. Pfi manipulaci s reagenciemi soupravy pouzivejte osobni ochranné pomdicky, jako jsou rukavice a laboratorni
podle manualu analyzatoru, viz nize. plasté. Po ukonceni testu si dukladné umyjte ruce.
6.  Dikladné vycistéte rozlité tekutiny pomoci vhodného dezinfekéniho prostfedku..
i 7. Sevsemivzorky zachdzejte, jako by obsahovaly infekéni agens.
STANDARD F2400 analyzer "Workplace' —'Run Test' — Scan or type patient ID and/or operator ID 8. Po celou dobu testovacich postupii dodrujte stanovend opatien proti mikrobiologickému nebezpe.
i 9. VSechny vzorky a materidly pouZité k provedeni testu likvidujte jako biologicky nebezpecny odpad. S
STANDARD F100and F200analyzer | 'Standard Test' mode — Insert patient ID and / or operator ID on the analyzer laboratornimi chemickymi a biologicky nebezpe¢nymi odpady je tfeba nakladat a likvidovat je v souladu se viemi

mistnimi, statnimi a ndrodnimi predpisy.
10. Carovy kéd testovaciho zafizeni pouziva analyzator k identifikaci typu provadéného testu a k identifikaci
jednotlivého testovaciho zafizeni, aby se zabrénilo druhému nacteni testovaciho zafizeni stejnym

2. VloZte testovaci kazetku do testovaciho slotu analyzatorem STANDARD F Analyzatory autorizované spole¢nosti SD BIOSENSOR musi byt pouZity pro
analyzatoru. Pfi vloZeni testovaci kazetky do = v interpretaci vysledkd.
analyzdtoru  analyzdtor prelte data = 11. Testovaci zafizeni po vyjmuti z foliového sacku ihned poutzijte .

12. Protoze detekéni Einidlo je fluorescenéni sloucenina, na testovacim zafizeni se nevytvofi Zzadné viditelné
vysledky. .

13. Nespravny odbér, manipulace nebo pfeprava vzorku mize vést k nepresnym vysledkdm.

14. Nepiste na ¢arovy kod ani neposkozujte ¢arovy kdd testovaciho zafizeni.

carového kédu a zkontroluje, zda je
testovaci kazetka platna.

LIMITATION OF TEST

1. The contents of this kit are to be used the qualitative detection of Dengue NS1 from blood specimens of the
symptomatic patients.

3. Pomolcijednorézového kapéltka odeber:ce 100 2. Failure to follow the test procedure or improper specimen collection may adversely affect test performance or
ul séra, plazmy nebo piné krve po cernou invalidate the test result.

4. ¢&aru  jednordzového kapdtka. Pridejte 3. For more accuracy of immune status, additional follow-up testing using other laboratory methods is
odebrany vzorek do testovaciho fedidla a recommended.
dikladné promichejte. M -| |- 4. Anegative test result may occur if the level of antigen in a specimen is below the detection limit of the test or if

the specimen was collected, transported, or stored improperly.
Negative test results do not rule out possible other infections.
Positive test results do not rule out co-infection with other pathogens.

o v

. OMEZENI TESTU

4. Naneste 100 pl smési vzorkd do

do jamky pro vzorek na zkusebnim zafizeni. Few times mix , L,
M Interni procesni kontrola
1. Vnitfni procesni kontrolni zéna se nachazi na membrané testovaciho zafizeni. Analyzatory
= 8100 v STANDARD F odectou fluorescenéni signal vnitini proceduralni kontrolni zény a rozhodnou,
= W zda je vysledek platny nebo neplatny.
or 2. Neplatny vysledek znamena, Ze fluorescencni signal neni v predem nastaveném rozsahu.

Pokud se na obrazovce analyzatoru STANDARD F zobrazi "Invalid Device" (Neplatné
zafizeni), vypnéte a znovu zapnéte analyzator a provedte opakovany test s novym
testovacim zafizenim.
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5. Po naneseni vzorku okamZité stisknéte
tlacitko "TEST START".

g

6. Analyzator automaticky zobrazi vysledek

testu do 15 minut. Silné pozitivni vzorek F100 F200 F2400 3. Dengue haemorrhagic fever: Diagnosis, treatment, prevention and control, World Health Organization 2nd
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Vysledek
po 15 minutach

o
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Vyjméte testovaci pfistroj z foliového sacku a polozte jej na suchy povrch. Na Stitek testovaciho zafizeni napiste informace o vzorku. c €

Manufactured by SD BiOosensor, Inc.
Head office : C-4th&5th, 16, Deogyeong-daero 1556beon-gil, Yeongtong-
d gu, Suwon-si, Gyeonggi-do, 16690, REPUBLIC OF KOREA

Manufacturing site : 74, Osongsaengmyeong 4-ro, Osong-eup,
Heungdeok-gu, Cheongju-si, Chungcheongbuk-do, 28161, REPUBLIC OF
KOREA

Authorized Representative

ML%&WQSB&OMW@G@A@H Germany

Phone : +49 6894 581020, Fax : +49 6894 581021

Dotazy k pokyntim zasilejte na: sales@sdbiosensor.com
nebo nds mizete rovnéz kontaktovat pres www.sdbiosensor.com



STANDARD™ F Dengue NS1 Ag FIA % SD BIOSENSOR

VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

7 16 Mycoplasma pneumoniae L Influenza B Hong Kong
B KLINICKY VYKON ) o ) ) ) | Neisseria gonorrhoeae 61 Influenza B Panama
A A R O Rt o R B “a |
%) specificitu pro vzorky plazmy. 19 Neisseria mucosa _ 6 | Measles virus
1. Klinicka citlivost 20 Neisseria sicca 64 Mumps virus
Dengue NS1 Referentnitest (ELISA) T Peptostreptococcus anaerobius 65 Parainfluenza virus 1
Pos NEG TOTAL 22 Prevotella oralis 66 Parainfluenza virus 2
STANDARD™ F :gz 130 g 1(3)0 T Propionibacterium acnes 67 Viruses Parainfluenza virus 3 2.0x10° TCIDso/mL
Dengue NS1 Ag FIA ToTal =5 3 50 24 Proteus mirabilis 68 Parainfluenza virus 4A
Citlivost: 130/130 (100%) 25 Bakterie Pseudomanas aeruginosa 2.0x10° cfu/mL 69 Parainfluenza virus 48
26 Serratia marcescens 70 Rhinovirus Type 2
2. Klinicka specifiénost — _—
27 Staphylococcus aureus 71 Rhinovirus Type 3
28 Staphylococcus epidermidis 72 Rhinovirus Type 7
29 Streptococcus mutans 3 Rhinovirus Type 15
30 Streptococcus pneumoniae 74 Rhinovirus Type 18
31 Streptococcus pyogenes 3. Interferencni latky
Specifitnost: 280/280 (100%) 732 streptococcus salivarius Nasledujici latky neovliviiuji vysledek testu az do uvedenych koncentraci;
e c 33 Streptococcus sanguis
Il ANALYTICKY VYKON ;
1. Analyticka citlivost (mez detekce) B Veillonella parvula
Analyticka citlivost [mez detekce (LoD)] STANDARD™ F Dengue NS1 Ag FIA je uvedena nize; 35 Adenovirus 3
36 Adenovirus 4
37 Adenovirus 5
38 Adenovirus 11
39 Coranavirus 229E
40 Coranavirus 0C43
41 Cytomegalovirus AD-169
2. Zkfizena reaktivita se—
STANDARD™ F Dengue NS1 Ag FIA neni ovlivnén témito potencialnimi zkfizené reagujicimi mikroorganismy a viry. 42 Cytomegalovirus Towne
uvedenymi nize; 43 Echovirus Type 3
44 Enterovirus
45 Herpes Simplex virus 1
46 Herpes Simplex virus 2
47 Virusy HSV Type 1 2.0x10° TCIDso/mL
48 Human Coronavirus 0C43
49 Human Metapneumovirus Al
50 Human Metapneumovirus A2
51 Human Metapneumovirus B1
52 Human Metapneumovirus B2
53 Human Parainfluenza
54 Influenza A HIN1 (Denver/1/57)
55 Influenza A HIN1 (FM/1/47)
56 Influenza A HIN1 (Mexico/4108/2009)
57 Influenza A HIN1 (New Jersey/8/76)
58 Influenza A HIN1 (PR/8/34)
59 Influenza A H3N2
: o , : g e
Td] YA Q /ﬂ’ [ordonmmoon €3y ™ « K ®
Referenc¢ni islo Invitro Diagnos€pcs  Piectete si ndvod k pouziti Do:;iéri:gro Pozor Poznamka zl;;f:viai\:‘eéjte eniouiscespieora it e Pouzitdo  Kod arze diagnostickych zdravotnickych Vyrobce Datum vyroby Uchovavejte v suchu doslathluneE;'\l'hDMiZ?FOEni j’:?l‘i’gaiailvejte

poskozen



